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Abstract of FR2777450 

The assembly consists of a tubular prosthesis 



(1) which is inserted into the aneurism (23), 
and fixings (11) and seals (29) applied to the 
outside of the vessel. The prosthesis has 
zones (d) such as accordion pleats to absorb 
variations in length, and is held in place by 
fasteners (13) such as rivets or sutures which 
pass through the vessel wall and are fitted 
laparoscopically. 
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DISPOSITIF MEDICAL POUR TRAITER UN ANEVRISME. 



II s'agit d'un dispositif medical de traitement d'un an6- 
vnsme, comprenant une prothese an6vrismale (1) compor- 
tant un manchon flexible (3) poury canaliser le sang et une 
structure en stent(s) (5) Ii6e au rnanchon, la prothese pre- 
sentant un axe (9) et une longueur suivant cet axe, ainsi que 
des moyens de fixation (1 1) et des moyens d'etancheite 
(29) Ii6s de fabrication a la prothese ou adaptes pour etre 
Ii6s ulterieurernent a elle pour fixer le manchon flexible a la 
parol interne du vaisseau, de facon Stanche au sang, vers 
lesdites extr6mit6s amont et aval de r(des)an6vrisme(s). 

Selon I'invention, la prothese pr6sente des zones frac- 
tionnees (d) d'absorption d'une variation de sa longueur 
pour qu'elle absorbe ainsi la soilicitation axiale creee par un 
dessechement de Pan§vrisme, suite a I'etancheite* obtenue. 
Application aux an6vrismes vasculaires. 
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L'invention se rapporte k un dispositif medical pour traitor (au 
moins) un anSvrisme vasculaire, tel en particulier qu'un an^vrisme de 1'aorte. 

L'un des probldmes rencontr£ sur ces proth^ses concerne la 
technique d'implantation utilis£e et en particulier/ la mani&re dont on pr6voit 
5 de fixer la proth&se au vaisseau k son extr£mit£ "amont", Ik par oft la 
proth£se re<;oit le (ou l'essentiel du) flux sanguin (le terme "amont" se 
r£ferant k la zone consid£r£e de la prothdse par rapport au sens de 
circulation de ce flux sanguin "principal"). 

Dans US-A-5 527 355, il est ainsi d6crit un appareil et une 
10 m£thode de traitement d'an6vrisme par application d'une bande autour de la 
surface ext£rieure du vaisseau, aux endroits ou sont situ£s les moyens de 
maintien de la proth&se contre ce vaisseau (stents). 

En d'autres termes, il est connu par ce brevet : 

- une prothfcse an^vrismale adaptoe pour &tre introduite dans le 
15 vaisseau jusqu'& l'endroit de T(des) an£vrisme(s) et comportant un manchon 

flexible pour y canaliser le sang et une structure en stent(s) ltee au manchon, 
la proth&se pr6sentant un axe et une longueur suivant cet axe, 

- ainsi que des moyens de fixation et des moyens d'£tanch6ite 
li£s de fabrication (c'est-a-dire int6gr6s) k la proth£se ou adaptos pour dtre 

20 lies ulterieurement a elle pour fixer le manchon flexible k la paroi interne du 

vaisseau, de fa^on §tanche au sang, vers lesdites extr^mitos "amont" et "aval" 

de T(des) an£vrisme(s). 

Avec cette prothfcse, un problfcme demeure malgr6 tout, k savoir 

celui pos£ par les consequences, pour le vaisseau, des efforts exerc^s sur lui 
25 par la proth&se (en particulier, par l'interm£diaire de ses moyens de fixation, 

voire d^tanch&te). 

Or, le demandeur vient de mettre en Evidence que si l'6tanch6it£ 

est eff icace, alors des efforts notables sont exerc6s a l'endroit de la fixation de 

la proth&se au vaisseau. 
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Le dessfcchement de la zone an£vrismale peut en Stre la(une) 

cause. 

L'un des objets de l'invention est de r£duire l'importance de ces 
efforts, en £vitant <§galement les zones de "plicature" (Scrasement ou 
5 affaissement radial de la proth&se, n£faste a la bonne circulation du sang). 

La solution de Tinvention consiste en ce que la prothfcse pr^sente 
des zones fractionn6es d 'absorption d'une variation de sa longueur. 

Un autre probleme que prend en compte 1'invention concerne la 
manure de fixer la proth&se au vaisseau. 
10 Une solution pr6fer£e consiste en ce que les moyens de fixation 

comprennent des moyens autres que des "crochets" d'ancrage habituels et 
qui traversent enticement la paroi du vaisseau. Une suture par fil (s) 
biocompatible(s) ou un systeme k agrafe(s) ou rivet(s) comme dans 
FR 97 16625 ou FR 97 15969 sont en particulier conseiltes, en complement ou 
15 en remplacement desdits "crochets" d'ancrage typiquement pr£vus jusqu'd 
present sur les stents des pro theses an£vrismales, en particulier vers leur 
extr6mite "amont" (voir par exemple US-A-5 527 355). 

Un autre problfcme que traite 1'invention concerne la technique de 
mise en place des moyens de fixation et des moyens d'6tanch6ite qui auront 
20 6t£retenus. 

A cet egard, la zone an6vrismale "aval" doit etre dissoctee de la 
zone an£vrismale "amont". 

En effet, a Textr^mite "aval", on peut recourir k la technique 
presentee dans FR-A-2 748 198, c'est-^-dire pr£voir une denudation de cette 
25 zone, par une chirurgie relativement 16g£re, puis venir anastomoser au 
vaisseau (ou a un substitut de vaisseau interm&Jiaire) k revasculariser 
rextr6mite "aval" du manchon flexible de la prothfcse, en utilisant pour cela 
en particulier un ou plusieurs fils de suture chirurgical. 

A rextr£mit£ "amont 11 de la prothfcse, on conseille de ne pas 
30 proc6der ainsi. Une voie d'abord endoscopique est conseiltee. 
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Ainsi, une caracteristique compiementaire de l'invention pr^voit 
de preference l'utilisation de moyens de mise en place endoscopique 
extravasculaire, au moins des moyens d'etancheite de la prothfcse lorsque 
celle-ci comprend, comme indique ci-apr^s, en particulier une doublure 

5 exterieure k mettre en place autour d'une partie du vaisseau, ces moyens 
endoscopiques etant de preference egalement utilises pour la mise en place 
des moyens de fixation si ceux-ci sont du type "rivet" ou "agrafe" traversant 
transversalement le vaisseau en regard de l'extremit6 "amont" de la proth&se, 
depuis Texterieur vers l'interieur du vaisseau. 

10 Concernant les moyens d'etancheite, il est par ailleurs conseilie 

d'utiliser au moins une doublure exferieure de ce vaisseau, k disposer en 
regard de l'extremite amont de la prothese, cette doublure se pr6sentant 
comme un element ou tampon adapfe pour entourer une partie seulement de 
la p£riph£rie dudit vaisseau. 

15 Un tel element en forme de rondelle ou d'anneau "fendu" est 

prefere. 

Pour la qualite de l'etancheite et, de manure importante, pour une 
bonne solidite de la paroi du vaisseau en regard de Textremite "amont 11 de la 
prothese, il est par ailleurs conseilie d'adjoindre k la doublure exterieure 
20 precitee, une doublure interieure, cette doublure interieure etant liee de 
fabrication a la prothese (au moins vers son extremite "amont"). 

Un autre aspect auquel s'est interesse l'invention concerne la 
manfere de realiser les "zones fractionnees" d'absorption des variations de 
longueur de la proth^se lors du dessechement de la zone anevrismale. 
25 Une premiere variante de realisation consiste en ce que ces zones 

fractionnees comprennent des bourrelets ou soufflets en accordeon formes 
sur le manchon et adapfes pour se raccourcir, plus que pour s'allonger. 

Cette solution est un bon compromis entre Texigence d'absorption 
des contraintes essentiellement axiales et celle de resistance radiale k 
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recrasement tout en autorisant un decalage axial entre Pamont" et r'aval" de 
l'implant 

Selon une caracteristique compiementaire, ces bourrelets ou 
soufflets en accordion seront de preference presents sur le manchon en 
5 plusieurs endroits distincts (tronqons) eloignes axialement les uns des autres. 

Ainsi, on evitera de cr6er une zone en accordion de trop grande 
longueur qui pourrait favoriser l'apparition d'une plicature. 

Selon une solution alternative ou compiementaire, on pourra par 
ailleurs prevoir que la structure en stent(s) soit r£partie sur plusieurs 
10 niveaux, suivant l'axe de la prothese, certains au moins de ces niveaux etant 
independants deux k deux, les zones fractionnees "antiplicature" etant alors, 
au moins pour certaines, definies par un espace etabli axialement entre deux 
niveaux de stents successifs independants. 

On alliera ainsi des exigences de flexibilite, resistance k 
15 l'ecrasement, quality de fixation, d'etancheite et effet "antiplicature". 

Une description plus detailiee de Tinvention va maintenant etre 
fournie en reference aux dessins annexes dans lesquels : 

- la figure 1 est une vue schematique d'une prothfcse pour 
an6vrisme k 1'interieur de son vaisseau r6cepteur, 

20 - la figure 2 est une vue locale agrandie montrant en particulier 

un rivet de solidarisation de la prothese au vaisseau, 

- la figure 3 montre un tampon d'etancheite en forme de 

rondelle, 

- la figure 4 montre une variante de realisation d'une prothese 
25 pour an6vrisme, 

- la figure 5 montre, k echelle reduite, le rivet de la figure 2 avec 
ses moyens d'implantation (schema), 

- la figure 6 schematise une aiguille et un fil de suture, 

- la figure 7 schematise un outil laparoscopique de type pince, 
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- la figure 8 montre en vue locale une alternative de realisation k 
la structure en stent de la figure 1, 

- la figure 9 montre une alternative de realisation au moins locale 
de la partie basse d'allonge du manchon de la proth&se de la figure 4/ 

5 - Et la figure 10 montre un anneau d'etancheite exterieur au 

vaisseau pourvu, k Tendroit de sa fente, d'un prolongement "tissu H suturable. 

Sur la figure 1 tout d'abord, est representee une prothfcse 
"traditionnelle" pour anevrisme, 1. 

Cet implant comprend une gaine 3 flexible "usuelle", typiquement 
10 en tissu et adaptte pour canaliser le sang a travers elle. 

Une armature constitute d'une structure en stents reperee dans 
son ensemble 5 assure une tenue mtcanique k la gaine 3, en 6tant lite k elle 
par un ou plusieurs fils de suture chirurgicale 7. 

La structure 5 peut occuper deux etats : 
15 - un premier etat de diametre restreint (non represent^), pour 

Introduction de l'implant k l'interieur du vaisseau r£cepteur (en utilisant 
typiquement la methode de "SELDINGER"), 

- ou un second 6tat de plus fort diametre (voir figure 1) dans 
lequel l'implant est au moins localement sensiblement applique contre la 

20 paroi interne du vaisseau. 

La structure en stent 5 peut etre constitute de stent(s) 
autoexpansible(s) typiquement en metal tel de Tacier inoxydable, ou encore 
§tre expansible(s) par l'intermediaire d'un ballon gonflable (non representee 
Une realisation en materiau k memoire de forme, en particulier k base d'un 

25 alliage nickel/ titane (Nitinol, marque deposee) est aussi envisageable. 

Dans l'exemple de la figure 1, la structure en stents 5 est 
echelonnee sur plusieurs etages, en 1'espfcce 5a, 5b, 5c, 5d. Chaque etage est 
constitue d'un fil metallique onduie (tel qu'un zigzag) referme sur lui-meme 
pour former un anneau cylindrique de diametre variable. 
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Les Stages 5a et 5d sont situ6s respectivement vers les extr6mit6s 
libres "amont" (par rapport au flux sanguin), la, et "aval", lb, de Timplant 

La structure 5 peut §tre dispos^e k linterieur ou k Texterieur du 
manchon 3 qui est lui-mSme resserr6 ou radialement d6ploy6 (par rapport k 
5 l'axe 9 de Fimplant), en fonction de T6tat radial de la structure 5. 

A noter qu'une forme autre qu'en fil(s) ondul£(s) pourrait Stre 
retenue pour la structure 5. 

Pour sa fixation au vaisseau 10 aprfcs avoir 6te positionn6 k 
linterieur, I'implant 1 peut comprendre des crochets d'ancrage tels que 11, 
10 prfeentant une pointe adaptee pour p£n£trer dans la paroi du vaisseau. 
Typiquement, ces crochets sont mStalliques et soud£s ou formes avec la 
structure en stent Sur la figure 1, ils d6passent de l'extr§mit6 "amont" la et 
sont Ites k l^tage 5a. 

En complement ou en substitution k de tels crochets, on conseille 
15 toutefois Futilisation d'autres moyens de fixation assoctes k des moyens 

comptementaires d*£tanch6ite, tant k l'extr6mite "amont" la quk Textr6mite 
"aval" lb de l'implant. 

Comme dScrit dans FR 97 16625, d6pos£ le 29 D6cembre 1997, il 
s'agit de moyens de fixation qui vont traverser toute la paroi du vaisseau 10, 
20 et/ou qui vont s'y fixer depuis la paroi exterieure du vaisseau (au contraire 
des crochets 11 qui ne sont pas census traverser cette paroi et qui s'accrochent 
depuis l'interieur du vaisseau). 

Comme illustr6 sur la figure 2, il peut en particulier s'agir d'un 
systeme de fixation k rivets 13, k t£te radialement d6ployable 15, prolong^? 
25 par un corps 17 pr£sentant des crans de verrouillage 19 destines a emp£cher 
le retour en arrive d'un coulisseau 21 d6pla<;able le long de la tige 17 
uniquement vers la tete 15, afin de serrer, entre lui et la tete, le vaisseau 10 et 
l'implant 1, lesquels ont prtalablement 6t£ traverses par cette tete 15, comme 
cela est clairement expliqu6 dans FR 97 16625. 
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A la place des rivets 13, une autre technique efficace de fixation 
peut consister k suturer (par un ou plusieurs fil(s) de suture chirurgicale 
connus) 1'implant au vaisseau, a priori k partir de l'exterieur du vaisseau, en 
utilisant alors une voie d'abord endoscopique ou laparoscopique, extra- 
5 vasculaire. 

Quels que soient ces moyens de fixation transvasculaire, ceux-ci 
seront presents tant k 1'extremite "amont" 23a qu'4 Textr&nite "aval" 23b de 
Tan^vrisme schematise 23 sur la figure 1 ou Ton a materialise par des traits 
mixtes l'em placement possible des deux niveaux de rivets 13. 

10 Ces moyens de fixation sont associ£s k des moyens d'etancheite 

pour empecher le flux sanguin (fl&che 25 pour le flux principal), de passer 
encore dans la poche anevrismale 27 (directement ou par "reflux" via des 
vaisseaux collateraux). 

Comme dtjk d6crit dans FR 97 16625, ces moyens d'etancheite 

15 comprennent au moins un pa tin de doublure interieure et/ ou exttrieure du 
vaisseau aux extr£mites "amont" et "aval" de Tan^vrisme et/ou de 1'implant 
Chaque doublure de paroi se presentera avantageusement comme 
un tampon d'epaisseur adapts pour absorber les irregularis du vaisseau 
contre lequel il doit etre applique. 

20 Comme decrit dans FR 97 16625, cette doublure tampon pourra 

presenter une couche favorisant l'adhesion au vaisseau (polyester, mousse de 
"Teflon", marque deposee), d'un cdte, et de Tautre, une couche en mattere 
"non adhesive", telle qu'une silicone. Elle pourra egalement comprendre une 
ame ou une structure plus rigide, elastiquement deform able, si un effet 

25 mecanique de mise en forme (en particulier en "C") est souhaite (treillis, 
armature metallique legfcre, ...•), ainsi qu'un ou plusieurs orifices pour 
faciliter le passage du moyen de fixation k travers elle, ou encore (en 
alternative) etre enrob6e par un revetement adapte pour etre suture au 
vaisseau. 
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Sur la figure 2, deux tampons d'etancheite 29, 31, ont 6te 
represented respectivement disposes entre le coulisseau 21 de serrage de 
rivet 13 illustre et le vaisseau 10 (tampon exterieur 29) et entre ce m@me 
vaisseau et Hmplant 1 (tampon interieur 31). Si le moyen de fixation retenu 

5 perce le vaisseau avec un risque de fuite k cet endroit (cas du rivet 13, ou 
eventuellement d'une fixation par agrafe), deux tels tampons d'6tanch6ite 
sont conseilies, meme si eventuellement le tampon interieur 31 qui a ete fixe 
k 1'implant 1 (par exemple, par suture) lors de sa fabrication (ou du moins, 
avant Introduction de celui-ci a Tinterieur du vaisseau) pourrait etre 

10 supprime, si 1'effet de serrage par la tete Margie 15 est suffisant 

Dans le cas d'une perforation plus petite du vaisseau (aiguille et 
fil(s) de suture chirurgicaux en particulier), alors 1'utilisation de Tun 
seulement des deux tampons 29, 31, peut etre suffisante, le choix se faisant 
en fonction des conditions d'implantation : 

15 - soit il est plus ais6 (malgre I'augmentation locale de diamfctre) 

de mettre en place un implant 1 avec des tampons 31 pr£alablement fixes 
exterieurement k lui k Tendroit des zones d'etancheite "am ont" et "aval" 
predetermines, 

- soit ceci pose probieme, et alors on choisit de mettre en place 
20 les tampons "amont" et "aval" externes 29, en utilisant dans ce cas des 
moyens de mise en place par voie endoscopique ou laparoscopique 
extra vasculaire (voir FR 97 16625 et ci-apres). 

Comme illustre sur la figure 1, les tampons d'etancheite externes 
"amont" et "aval" peuvent se presenter comme un anneau fendu, de mantere 
25 a pouvoir etre deform6s a plat pour une introduction endoscopique, l'anneau 
ay ant de preference tendance k reprendre de lui-m^me sa forme arquee, hors 
contrainte. 

En alternative, ces tampons peuvent toutefois consister en des 
rondelles r6alisees dans un materiau precite et reperees en 29a sur la figure 
30 3. Chaque rondelle presente un orifice central 31a, 6vitant d'avoir k percer le 
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tampon au moment de la mise en place du moyen de fixation a travers, 
encore que la bande 29 peut avoir 6t6 pr6perfor6e ou pr£d6coup6e (d£coupe 
en croix, par exemple) en des emplacements pr£d£finis. 

On aura compris que la tige 17 du rivet 13 est pr^vue pour passer 
5 k travers Torifice 31a. 

L'avantage de telles rondelles d'6tanch6itt est qu'elles peuvent 
etre montees k 1'avance autour de chaque rivet k introduire dans le corps du 
patient L'encombrement est £galement moindre, par rapport k la solution k 
"bande" de la figure 1. 
10 Sur la figure 4, est representee sch6matiquement une alternative 

de realisation, rep6r6e 30, de la proth&se pour an£vrisme de la figure 1. 

Plus pr£cis6ment, il s'agit d'une prothfcse an£vrismale "k rallonge" 
du type d^crit dans FR-A-2 748 198 ou dans US 08/672 349 d£pos£ le 
25Juinl996. 

15 En resume, il s'agit d'une proth&se pr6sentant axialement, une 

longueur beaucoup plus importante que celle de la figure 1. En outre, les 
stents de l'armature 35 ne s'£tendent, depuis I'extr&nite "amont" 30a, que sur 
un tronqon 33 au-del& duquel la gaine 37 de canalisation du sang n'est 
structure par aucune armature et, en particulier, aucun stent 

20 Avantageusement, sur ce second tron<;on 39 (qui s'6tend jusqu'a 

Textremite "aval" 30b de la prothfcse), la gaine peut presenter 
longitudinalement une succession de bourrelets en accordion, typique des 
"anciennes" proth£ses an^vrismales mises en place par voie chirurgicale non 
endoluminale (comme dans WO- A-88/ 06026) et permettant, en particulier, a 

25 cette portion 39 d'occuper naturellement un 6tat radialement ouvert 

A Textremite "amont" 30a, la fixation de la proth£se 30 au vaisseau 
est pr6vue pour etre r6alis6e de l'une des manures presentees ci-avant en 
relation avec 1'implant 1. 

Par contre, k l'extr6mite "aval" 30b, c'est une suture chirurgicale, 

30 avec ouverture locale du corps du patient jusqu'a laisser apparaitre cette 
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extrSmite 30b, qui est conseill6e, dds lors que c'est une telle technique de 
reprise chirurgicale "aval" qui est presentee en particulier dans 
FR-A-2 748 198 ou US 08/672 349. 

En relation avec cela, on revient ci-aprfes brifcvement sur les 
5 techniques conseill£es de mise en place des prothfcses 1 et 30. 

L'introduction de la prothfese 1 s'opfcre de manifcre connue. Aprfcs 
avoir m£nag£ une voie d'abord transcutan£e et avoir d6termin6 une 
approche par voie jugulaire ou par voie femorale, la m6thode de 
"SELDINGER" est appliqu^e. Un ou plusieurs ballon(s) gonflable(s) 
10 peu(ven)t etre utilis^(s) (comme d6crit dans US-A-4 733 665 qui pr^voit 
l'utilisation d'un ballon). , 

Alors que 1'implant est maintenu, mais non encore (suffisamment) 
fix6 k l'inttrieur du vaisseau r6cepteur, on vient mettre en place, k partir de 
la p£riph6rie exterieure de ce vaisseau, les moyens d£finitifs de fixation qui 
15 vont assurer rarrimage de ce dernier aux zones de paroi vasculaire "saines" 
situ£es au-dela et en de<;k de la zone an£vrismale. 

Si ces moyens de fixation transvasculaires correspondent chacun 
au rivet 13 de la figure 2, alors on peut utiliser pour eux des moyens 
d 'introduction endoscopique ou laparoscopique, tels que rep6r£s 40 sur la 
20 figure 5, pour Tun d'entre eux. 

Sur cette figure, on remarque le rivet 13 (quelques millimetres de 
diam£tre) introduit a finterieur d'une gaine flexible ou catheter 41, 
(typiquement d'un diam^tre de l'ordre de 10 k 24 mm) k 1'interieur duquel il 
peut §tre d6plac6, sous la pouss£e d'un catheter interne 43 dans lequel 
25 s'6tend la tige arrive 45 qui prolonge, vers l'exterieur du corps du patient, la 
zone crantee 19 du rivet 

Pour introduire cet ensemble, on forme une voie d'abord 
. transcutan£e et on approche, par laparoscopic extravasculaire, d'abord la 
zone "amont" de fixation de la proth&se, transversalement au vaisseau 
30 considers. 
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Sur la figure 5, on n'a pas repr£sente le tampon exterieur 29 de la 
figure 2. Soit on a jug6 ce tampon inutile, soit il a £te mis en place juste avant 
Si, comme cela est alors conseilie, il s'agit de la bande "amont" 29 du haut de 
la figure 1 qui, aprfcs avoir 6te introduite k plat k l'interieur de son catheter 
5 introducteur, s'est d'elle meme enroul6e autour de la zone vasculaire pr£vue, 
k la manure d'un anneau fendu, on peut alors engager le rivet 13 (pouss6 
hors de sa gaine) k travers cette bande 29 jusqu'au manchon de la proth£se 1. 

Avant penjage de la paroi du vaisseau par la tete du rivet, un 6tai 
interne peut avoir £t£ engag£ a l'interieur de la proth^se 1 pour soutenir cette 
10 prothdse et done en meme temps le vaisseau, en plus de la structure 5 qui 
joue d€jk cet effet 

Une fois le rivet engag6, son coulisseau 21 est avanc£ jusqu'a 
serrer suffisamment et assurer T6tanch6it6 de la fixation. La tige 45 est alors 
cass£e vers la base du dernier cran 19 (on a pu pr^voir des encoches formant 
15 zones de fragilisation). 

Si un fil de suture 47 avec une aiguille courbe 49 (voir figure 6) a 
ete pr6vu a la place des rivets 13, les operations se d^roulent de maniere 
comparable (introduction par voie laparoscopique via une gaine flexible). 
Une pince de manoeuvre rep£r6e 51 sur la figure 7, 6galement introductible 
20 par voie laparoscopique a I'interieur d'une gaine 53, peut etre utilis^e pour 
manoeuvrer l'aiguille 49 autour du vaisseau. 

A noter que la pince 51 pourra Sgalement §tre utilisee pour 
faciliter la cassure finale de la tige 45. 

A noter 6galement que pendant la mise en place des moyens de 
25 fixation transvasculaire 13 ou 47/49, le maintien de la proth^se en place dans 
le vaisseau peut etre assur£ par les crochets 11 ou, si aucun crochet n'a 6t6 
pr6vu, par un ballon d'expansion de la structure 5, alors d£plac6 a l'ecart du 
niveau 5a, pour ne pas g§ner, ni risquer d'etre endommag£. 
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Une fois la fixation effectu6e k l'extremite "amont" de l'anevrisme, 
on procfcde de la meme manure pour la fixation de la prothfcse par 
1'exterieur du vaisseau, k Textr^mite "aval". 

Si Timplant pr6sente un manchon d'allonge 39 comme sur la 
figure 4, les conditions de fixation et de mise en etancheite de l'extremite 
"amont" sont comme d6crites ci-avant 

A l'extremite "aval", on peut par contre, comme dtjk indique, 
preferer proceder a une chirurgie invasive locale en mettant a nu cette zone 
de fixation "aval", comme cela est decrit dans FR-A-2 748 198 ou US 08/672 
349 du25juin 1996. 

Le chirurgien, aprfcs avoir ouvert localement le corps du patient, 
vient anastomoser l'extremite distale 30b de 1'implant 30, de preference par 
un fil de suture chirurgicale, afin de revasculariser de manure parfaitement 
etanche et contrdiee la ou les zone(s) vasculaire(s) situ6e(s) encore plus en 
"aval". 

On sait qu'une telle suture chirurgicale correctement effectu^e 
assure une bonne etancheite et une fixation efficace. 

Que la fixation etanche ait ete r6alis6e comme indique en 
reference k la figure 1 ou a la figure 4, c'est paradoxalement k partir de Ik que 
de nouveaux probl&mes ont ete decouverts. 

En effet, si l'etancheite est bonne et que par consequent, ii ne peut 
plus y avoir de penetration notable de sang k l'interieur de l'anevrisme, 
celui-ci ne va plus etre sous pression. 

II arrive m&me qu'il se dess^che, en quelque sorte en se 
"recroquevillant". 

Or, cela risque de provoquer des tensions nefastes sur le vaisseau, 
en particulier aux endroits de fixation de la prothese. 

Cest pour cela que les moyens precites de fixation 
compiementaires "transvaculaires" 13 et/ou 43/47 ont ete pr6vus, en 
complement ou en substitution des "traditionnels" crochets 11. 
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En effet, ces moyens comptementaires assurent une fixation plus 
intime et moins ponctuelle entre la prothfcse et le vaisseau. La fixation est 
plus solide et peut permettre de contrdler la deformation de l'an6vrisme. 

Mais ceci a une contrepartie, k savoir que les tensions Itees en 
5 particulier a la variation de longueur du vaisseau cons6cutivement k son 
"dessfcchement" ne peuvent pas Stre absorb6es par un relatif d^placement 
axial de la prothfese k Tendroit de ses moyens de fixation. 

La solution de Tinvention pour malgr€ tout "absorber" ces 
contraintes consiste k autoriser la proth£se k varier de longueur (ainsi que, si 
10 n^cessaire, indirectement de forme, par d^saxement ou variation de 
courbure), tout en la laissant solidement arrim6e. 

Mais cette variation de longueur, en particulier axiale, doit de 
surcroit Store bien controls, car il faut 6viter tout effet de plicature, d'autant 
plus si un effet de d£saxement et/ou de courbure vient se combiner k une 
15 variation de longueur (raccourcissement, en particulier). 

L'invention a pr6vu de faire face k ces probtemes en 6quipant la 
prothfcse de zones fractionn^es d'absorption de ses variations de longueur. 

A cet £gard, une premiere solution consiste k ^carter axialement 
d'une distance d (voir figure 1) deux niveaux successifs 5a, 5b, 5c, de 
20 stent, de telle sorte qu'& ces endroits, la liaison entre les niveaux concern^ de 
stent ne s'effectue que par l'interm£diaire du manchon 3 auquel a laquelle ils 
sontlies. 

Chaque distance d peut §tre d'environ un k dix millimetres. 

En ayant ainsi 6cart£, ni trop, ni trop peu, deux k plusieurs 
25 groupes dotages, on va permettre a la prothfcse de varier de longueur. 

Ainsi, si deux forces opposes sont appliqu£es vers les extr6mit£s 
la, lb, de la prothfcse (force Fl et F2 de la figure 1, par exemple), les niveaux 
concerns de stent vont se rapprocher, la prothfcse restant malgr6 tout fix6e 
au vaisseau a ses extr6mites. 
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Cet 6cartement axial d se retrouve sur la figure 8 qui a pour seul 
but de montrer que certains des stages de 1'armature de la prothfese peuvent 
Stre doubles, tels que 5ai, 5a2 ou les deux niveaux de stent ondul6s sont relics 
entre eux. En effet, chaque niveau est constitu6 par plusieurs fils m^talliques 
5 et ces fils changent dotages, comme sch6matis£ en 55, 57, et comme d6crit 
dans FR-A-2 737 404. 

Bien entendu, les zones d'absorption de surlongueur (d) seront 
alors situ£es entre deux ensembles de stent multiniveaux. 

Pour faciliter le mouvement axial recherche, une fixation 
10 16gdrement lSche et correctement orientee k l'endroit des sutures 7 peut §tre 
utile, au moins k certains niveaux de stent, permettant ainsi un d^battement 
axial entre la gaine et 1'armature. 

En relation avec Tallonge de gaine 39 de la figure 4, on peut par 
ailleurs pr^voir, comme illustr6 sur la figure 9, que plusieurs groupes de 
15 deux bourrelets adjacents tels que 61, 63 ou 65, 67 soient s£par£s par une 
zone intermediate (respectivement 69, 71) destin6e k travailler en 
raccourcissement, et non pas en allongement comme les bourrelets pr6cites. 
Toujours pour 6viter de concentrer les zones de raccourcissement, ces zones 
telles que 69, 71, seront rSparties axialement, en plusieurs endroits, chacun 
20 de longueur limitee (maximum 8 k 10 mm). 

On pourrait en particulier utiliser des soufflets en accordion au 
moins pour certains naturellement axialement ouverts et ayant une capacity 
naturelle a s'6craser sur eux-memes. 

De ce qui precede, on aura compris que l'id£e force de Tinvention 
25 est tout particuli&rement d'associer : 

- une fixation solide qui assure l'immobilisation de la prothfcse 
tant a son extr£mite "amont" qu'a son extr^mite "aval", 

- une 6tanch6ite "parfaite" k ces mdmes deux extr6mites, 

- et, pour compenser cette "solidarisation intime" 

30 proth&se/vaisseau, une capacity de variation de courbure et/ ou de 
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raccourcissement de la proth^se entre ses extr6mites "fixes"/ en r^partissant 
la surlongueur utile en plusieurs endroits le long de la gaine. 

A noter encore que Tinvention s'applique indifferemment k des 
prothfcses "droites" ou M bifurqu6es" (en forme de "Y"). 
5 Sur la figure 10, on voit representee une variante de realisation 

290 de Tanneau 29 de la figure 1. 

Dans cette variante, Tenveloppe 291 (par exemple en Dacron, 
marque d6posee, ou en materiau biocompatible suturable) qui enrobe 
Tarmature interne courbe 293, se prolonge, k Tendroit de la fente 295 de cette 
10 armature (qui lui donne Taspect d'un anneau fendu) par une allonge 

d'enveloppe situ£e k une seule extr£mite de la structure 293, ou aux deux 
extr6mites, comme en Tespdce (rep^res 291a et 291b). 

De cette mantere, on pourra plus facilement adapter T6tement 290 
au diam£tre du vaisseau, dans les conditions d'£tanch£ite souhaitees. 
15 En particulier, il sera possible de suturer le revdtement 291 tout au 

long de Tarmature 293 et le chirurgien pourra finir la suture aux endroits des 
prolongements 291a, 291b, qu'il pourra si n£cessaire couper a longueur, s'ils 
sont trop longs (avant la pose). 

Pour faciliter la structure, on aura note que Tarmature 293 (par 
20 exemple en silicone) en forme de "C" n'occupera qu'une partie de la hauteur 
h du rev£tement 291, de manure que le chirurgien puisse suturer Tanneau 
autour du vaisseau, par l'interm£diaire du rev§tement suturable 291, au- 
dessus ou en-dessous de Tarmature. 

Bien entendu, k Timage de ce qui a £te indiqu£ pour Tanneau 29 
25 de la figure 1, celui 290 de la figure 10 est deformable £lastiquement k plat 
pour pouvoir etre introduit par laparoscopic, sans avoir a d^nuder la portion 
amont du vaisseau autour duquel Tanneau est k placer. 

Le rev£tement 291 pourrait encore, en alternative, £tre realise dans 
des materiaux s^cables ayant plus ou moins tendance k adherer au vaisseau, 
30 comme d6crit en reference k la figure 13 dans FR 97 16625. 
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REVENDICATIONS 

1. Dispositif medical pour traiter au moins un an6vrisme 
vasculaire pr^sentant une extr6mit6 amont et une extrGmite aval, 
comprenant : 

- une prothfcse an£vrismale (1, 30) adapts pour §tre introduite 
dans le vaisseau(23) jusqu'a l'endroit de l'(des) an£vrisme(s) et comportant 
un manchon flexible (3) pour y canaliser le sang et une structure en stent(s) 
(5) H6e au manchon, la proth£se pr^sentant un axe (9) et une longueur 
suivant cet axe, 

- ainsi que des moyens de fixation (11> 19, 47) et des moyens 
d'6tanch6ite (29, 29a, 31) life de fabrication k la prothfcse ou adaptes pour 
£tre Ites ulterieurement k elle pour fixer le manchon flexible k la paroi 
interne du vaisseau, de faqon £tanche au sang, vers lesdites extr6mit£s amont 
et aval de l'(des) an6vrisme(s), caracteris£ en ce que la prothdse prSsente 
des zones fractionn^es (d, 69, 71) d'absorption d'une variation de sa longueur 
pour qu'elle absorbe ainsi la sollicitation axiale cr££e par un dess£chement 
de r(des)an6vrisme(s), suite k l^tanch&te obtenue. 

2. Dispositif selon la revendication 1, caract§ris6 en ce que les 
moyens de fixation comprennent : 

- des moyens (13, 47) adaptes pour traverser enticement la 
paroi du vaisseau, 

- et des moyens (41, 53) d'introduction par voie laparoscopique 
extra vasculaire desdits moyens de fixation pour les mettre en place k travers 
le vaisseau k traiter, depuis l'exterieur de ce vaisseau. 

3. Dispositif selon la revendication 1 ou la revendication 2, 
caract£ris£ en ce que les moyens de fixation comprennent des rivets (13) 
et/ou des moyens de suture chirurgicale (47, 49). 

4. Dispositif selon Tune quelconque des revendications 
pr£c£dentes, caract§ris6 en ce que les moyens d'6tanch6ite comprennent un 
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(des) tampon(s) (29, 29a) & disposer autour d'une partie seulement de la 
p6riph6rie du vaisseau & traiter vers Textr^mitG (23a, 23b) amont (et vers 
I'extr6mit£ aval) de Tan^vrisme, 

5. Dispositif selon la revendication 4, caracteris6 en ce que le(s) 
5 tampon(s) (290) se pr6sente(nt) comme un anneau fendu comprenant une 
structure (293) 6lastiquement dtformable envelopp6 d'un rev£tement (291) 
qui est adapte pour se laisser traverser par les moyens de fixation, en 
particulier les fils de suture, et qui prolonge ladite structure k l'endroit de la 
fente(295). 

10 6. Dispositif selon Tune quelconque des revendications 

pr6c6dentes, caract£ris£ en ce que les moyens d f £tanch6ite comprennent au 
moins une doublure interieure (31) ltee de fabrication a la proth£se, au moins 
vers son extr£mit£ amont, ladite doublure entourant p6riph6riquement la 
gaine (3) h cette extr6mit£. 

15 7. Dispositif selon 1'une quelconque des revendications 

pr6c6dentes, caract£ris£ en ce que les zones fractionn6es d'absorption des 
variations de la longueur axiale de la proth£se comprennent des soufflets en 
accordion (69, 71) formes sur le manchon et adaptes pour travailler en 
raccourcissement 

20 8. Dispositif selon Tune quelconque des revendications 

pr6c6dentes, caract£ris£ en ce que : 

- la structure en stent(s) est rSpartie sur plusieurs niveaux (5a, 

5b, ..,), suivant l'axe (9) de la proth^se, certains au moins de ces niveaux 6tant 

ind<§pendants deux a deux, 
25 - et les zones fractionn^es sont, au moins pour certaines, 

d6finies par un espace (d) 6tabli axialement entre deux niveaux de stents) 

successifs ind£pendants. 
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